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Supemtek Tetra! (kvadrivalentti influenssarokote
(rekombinantti, valmistettu soluviljelmé&ssa))
Yleistiedot Supemtek Tetrasta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Supemtek Tetra on ja mihin sita kaytetdan?

Supemtek Tetra on rokote, jota kdytetddn suojaamaan aikuisia ja vahintdan 9 vuoden ikaisia lapsia
influenssalta.

Influenssaa aiheuttavat padasiassa kahdentyyppiset influenssavirukset, jotka tunnetaan nimilla
influenssa A ja influenssa B. Molemmat levidvat erilaisina viruskantoina ja alatyyppeina, jotka
muuttuvat ajan myoéta.

Supemtek Tetra sisdltaa proteiineja neljasta influenssa A:n ja influenssa B:n viruskannasta (tyyppi A-
H1N1, tyyppi A-H3N2 ja kaksi tyypin B kantaa), joiden valinta perustuu vuosittaisesta
influenssakaudesta annettuihin virallisiin suosituksiin.

Miten Supemtek Tetra kdytetdan?

Supemtek Tetraa on saatavana injektionesteenad, liuoksena, esitdytetyssa ruiskussa. Suositeltu annos
on kertainjektio lihakseen, mieluiten olkavarteen.

Rokotetta saa ainoastaan ladkarin maardyksestd, ja sen kdytodssa tulee noudattaa virallisia suosituksia.

Lisdtietoja Supemtek Tetran kdytosta saa pakkausselosteesta, laakariltd tai apteekista.

Miten Supemtek Tetra vaikuttaa?

Supemtek Tetra on rokote. Rokotteet vaikuttavat valmistelemalla kehon immuunijarjestelmaa
(elimistdn luonnollista puolustusmekanismia) puolustautumaan tiettya sairautta vastaan.

Supemtek Tetra sisaltaa neljan eri influenssaviruskannan proteiineja. Rokotteen antamisen jdlkeen
immuunijarjestelma tunnistaa proteiinit vieraiksi ja muodostaa vasta-aineita niita vastaan. Siten
immuunijarjestelma reagoi nopeammin altistuessaan virukselle. Téma auttaa suojautumaan viruksen
aiheuttamalta taudilta.

I Kaytetty aikaisemmin nimea Supemtek.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Maailman terveysjarjest6 WHO antaa vuosittain tulevan influenssakauden varalle suosituksia siita, mita
influenssaviruskantoja rokotteisiin on sisédllytettava pohjoisella pallonpuoliskolla. Supemtek Tetran
koostumusta padivitetadn vuosittain WHO:n ja EU:n suositusten mukaisesti.

Mita hyotya Supemtek Tetrasta on havaittu tutkimuksissa?

Supemtek Tetraa on tutkittu kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui yli 10 000 aikuista.
Tutkimuksissa Supemtek Tetraa verrattiin toiseen influenssarokotteeseen, joka suojaa neljda samaa
influenssa A:n ja B:n viruskantaa vastaan. Yhdessa tutkimuksista tarkasteltiin niiden henkiléiden
maaraa, jotka saivat influenssan aikaisintaan 14 paivan kuluttua rokotteen saamisesta. Toisessa
tutkimuksessa arvioitiin rokotteen kykya stimuloida immuunivaste influenssalle mittaamalla suojaavien
vasta-aineiden muodostumista. Naiden kahden tutkimuksen tulokset yhdessa osoittavat, etta
Supemtek Tetra antoi vahintdan yhta hyvan suojan influenssaa vastaan aikuisilla kuin vertailurokote.

Kolmannessa tutkimuksessa, johon osallistui noin 1 300 henkil6a, suojaavien vasta-aineiden tuotantoa
rokotteen sisdltamia influenssakantoja vastaan lapsilla ja nuorilla verrattiin aikuisten vasta-
ainetuotantoon. Supemtek Tetran osoitettiin stimuloivan immuunivastetta influenssaa vastaan
vahintaan yhta tehokkaasti lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla.

Mita riskeja Supemtek Tetraan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Supemtek Tetran haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Supemtek Tetran yleisimmat haittavaikutukset (joita voi aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat aikuisilla injektiokohdan reaktiot (kuten arkuus ja kipu), paansarky, vasymys seka
lihas- ja nivelkipu. Supemtek Tetran yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle
kuin yhdelle potilaalle kymmenesta) 9-17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla ovat kipu injektiokohdassa,
lihaskipu, paansarky ja yleinen huonovointisuus. Tutkimuksissa nama haittavaikutukset ilmaantuivat
yleensa kolmen paivan kuluessa rokottamisesta, ja havisivat kokonaan.

Miksi Supemtek Tetra on hyvdksytty EU:ssa?

Supemtek Tetran on osoitettu olevan aikuisilla yhta tehokas rokotteen sisaltamia neljaa viruskantaa
vastaan kuin vertailurokote. Supemtek Tetran osoitettiin olevan 9-17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla
vahintdan yhta tehokas kuin aikuisilla vasta-aineiden tuottamisessa rokotteen sisdltdamaa neljaa kantaa
vastaan. Turvallisuuden osalta katsottiin, ettd Supemtek Tetran haittavaikutukset ovat samankaltaisia
kuin muilla influenssarokotteilla, ja ne ovat yleensa lievia tai kohtalaisia.

Siksi Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Supemtek Tetran hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Supemtek Tetran turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Supemtek Tetran kdyttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Supemtek Tetran kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Supemtek Tetrasta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti, ja potilaiden suojelemiseksi
suoritetaan kaikki tarvittavat toimet.

Supemtek TetraOF (kvadrivalentti influenssarokote (rekombinantti, valmistettu
soluviljelmassa))
EMA/82598/2025 Sivu 2/3



Muita tietoja Supemtek Tetrasta

Supemtek Tetra sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 16. marraskuuta 2020.
Laakkeen nimi muutettiin Supemtek Tetraksi 24. tammikuuta 2025.

Lisdtietoja Supemtek Tetrasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/supemtek-tetra

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 3-2025.
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